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PRECAUTIONS GENERALES

AVERTISSEMENTS

! AVERTISSEMENT ! AUCUNE MODIFICATION N’EST AUTORISEE SUR CET EQUIPEMENT. S| UNE PARTIE
QUELCONQUE DE CE DISPOSITIF SUPPORTE UNE CHARGE EXCESSIVE, SEMBLE ENDOMMAGEE OU
FONCTIONNE MAL, EN INTERROMPRE IMMEDIATEMENT L'UTILISATION ET CONTACTER QFIX AU
+1484-720-6054 OU A LADRESSE TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISSEMENT ! LES ECHELLES SUR LE SOFTOUCH ELITE BELLYBOARD SONT POUR REFERENCE
UNIQUEMENT.

! AVERTISSEMENT ! NE PAS AUTORISER LE PATIENT A REGLER SA POSITION A L'AIDE DE LA POIGNEE
DOUBLE.

! REMARQUE ! Le SofTouch Elite Bellyboard doit toujours étre entierement soutenu par la surface du plateau
de table.

I'REMARQUE ! NE PAS placer d’objets pointus sur le plateau de table SofTouch Elite.

INCIDENTS GRAVES

Veuillez signaler tout incident grave (par ex. incidents provoquant ou pouvant provoquer la mort ou des
blessures graves) a Qfix ainsi qu’aux autorités compétences de votre pays.

ETIQUETTES D’AVERTISSEMENT ET DESCRIPTIONS

Consulter le site Qfix.com pour obtenir la liste des symboles et leur définition.

COMPATIBLE RM

Dispositif ne présentant aucun danger connu suite a une
exposition a un environnement de RM. Les éléments compatibles
RM sont composés de matériaux non conducteurs électriquement,
non métalliques et non magnétiques.
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UTILISATION PREVUE

Ce dispositif sert a immobiliser, positionner et repositionner les patients suivant une radiothérapie.

| REMARQUE ! Aux Etats-Unis, la loi fédérale n’autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par
un médecin.

GROUPES CIBLES DE PATIENTS

Patients en radiothérapie ou suivant des procédures d’imagerie diagnostique.

UTILISATEURS PREVUS

Lutilisateur prévu pour les produits est une personne qualifiée selon les exigences de la région de
réglementation.
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CARACTERISTIQUES

COMPOSANTS
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6
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CARACTERISTIQUES

COMPOSANTS

1. SYSTEME SOFTOUCH ELITE" BELLYBOARD

Le SofTouch Elite Bellyboard (plateau ventral) est destiné a faciliter le positionnement et I'installation des
patients subissant une radiothérapie de la région pelvienne. Le plateau de table SofTouch Elite réduit, grace a
des champs de rayonnement, le volume de l'intestin gréle afin d’améliorer les résultats chez les patients.

2. COUSSIN H30

Le coussin pour téte de 30 mm offre davantage de confort au patient. Un coussin pour téte de 15 mm peut étre
également utilisé en fonction du niveau de confort du patient.

3. COUSSIN H15

Le coussin pour téte de 15 mm offre davantage de confort au patient. Un coussin pour téte de 30 mm peut étre
également utilisé en fonction du niveau de confort du patient.

4. COUSSIN B50

Le coussin ventral de 50 mm offre davantage de confort au patient lors de I’évaluation de son ventre. Il est
principalement utilisé pour les patients dont le ventre est moins proéminent.

5. COUSSIN C30

Le coussin caudal de 30 mm sert a surélever le bassin et offre davantage de confort au patient. Ce coussin
permet également de faire descendre les intestins en avant pour optimiser les traitements.

6. COUSSIN G80
Le coussin de 80 mm offre davantage de confort au patient.
7. POIGNEE DOUBLE

La poignée double est congue de maniere ergonomique afin de réduire la pression sur le poignet du patient,
contrairement a une poignée standard utilisée avec d’autres dispositifs.

8. REPOSE-TETE POUR POSITION COUCHEE

Le plateau de table SofTouch Elite est équipé d’un repose-téte pour position couchée que I'on peut positionner
a plusieurs emplacements en fonction de la taille et du confort du patient.

9. PLAQUE DE REPERAGE SUPERIEURE

Sur le plateau de table SofTouch Elite sont fixés des plateaux de repérage permettant de localiser le kVue a
’'aide d’une barre de localisation a deux broches. Ce plateau se trouve sur I'extrémité supérieure du plateau de
table SofTouch Elite.

10. PLAQUE DE REPERAGE INFERIEURE

Sur le plateau de table SofTouch Elite sont fixés des plateaux de repérage permettant de localiser le kVue a
I'aide d’une barre de localisation a deux broches. Ce plateau se trouve sur I'extrémité inférieure du plateau de
table SofTouch Elite.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INSTALLATION DU PLATEAU DE TABLE SOFTOUCH ELITE

1. Insérer les extrémités des barres de localisation a deux broches dans les encoches de repérage compatibles
Varian Exact® sur la planche pour scanner ou I'insert kVue, en les plagant a 700 mm d’intervalle, puis
enclencher les barres de localisation (Fig. 1 et 2).

Fig.1 Fig. 2

2. Placer le plateau de table SofTouch Elite sur la planche pour scanner en utilisant la plaque de repérage a
faire correspondre avec les barres de localisation a deux broches. Veiller a bien positionner le plateau de
table SofTouch Elite en utilisant les mémes emplacements (A, B, C, D) sur les plans inférieur et supérieur

(Fig. 3).

Fig. 3

INSTALLATION DE LA POIGNEE DOUBLE

1. Aligner les extrémités de la poignée avec les orifices correspondants situés a I'extrémité supérieure du
plateau de table SofTouch Elite.

2. Appuyer sur la poignée jusqu’a ce gu’elle s’enclenche dans les orifices.

! REMARQUE'! La poignée doit étre courbée en arriére vers le patient.

RETRAIT

Pour enlever la poignée, tirer vers le haut jusqu’a ce qu’elle se détache des orifices.
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ENTRETIEN

NETTOYAGE DU SYSTEME

Nettoyer le dispositif a I'aide d’un nettoyant ou désinfectant doux et non abrasif. Pour nettoyer la surface,
utiliser un chiffon propre imbibé de solution puis I'essuyer. Inspecter visuellement le dispositif ; s’il n’est pas
propre, répéter les étapes de nettoyage précédentes jusqu’a ce qu’il soit propre visuellement. Utiliser un chiffon
propre humidifié a I'eau pour essuyer le dispositif et éliminer tout résidu de produit de nettoyage. Pour le
sécher, essuyer le dispositif avec un chiffon propre et sec. Le nettoyant suivant a été testé et approuvé pour le
nettoyage du dispositif.

« Eau

- Savon et Eau

DESINFECTION DU SYSTEME

Les nettoyants suivants ont été testés et approuvés pour le nettoyage des surfaces du plateau de table
SofTouch Elite. Pour désinfecter la surface du plateau de table SofTouch Elite, consulter les instructions
spécifiques du fabricant du nettoyant.

« Eau de Javel Clorox® 10 %
« Alcool Isopropylique
« Solution de Dialdéhyde Activée 2,4 % Cidex®

STOCKAGE

Stocker le dispositif sur une surface horizontale plane ou le suspendre verticalement a un support mural.
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LISTE DES PIECES

RT-4544KV-04 — Poignée double

RT-4544KV-06 — Repose-téte pour position couchée
2002825 — Coussin C30

2002826 — Coussin G80

2002824 - Coussin B50

2002822 — Coussin H15

2002823 — Coussin H30

N oo s w N
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INSTALLATION DU PATIENT

RT-4464-02 — SOFTOUCH ELITE BELLYBOARD

Nom du patient : ‘ ‘

N° d’identification du patient :‘ ‘ Installé par :‘ ‘

Médecin :‘ ‘ Date: ‘ ‘

Commentaires :

@a)

1. Coussinets (sélectionner celles utilisées) utilisés : H15 [] H30 [] B50 [] c30 [] @80 []

2. Le repose-téte (en sélectionner une) pour position couchée est-il utilisé : Oui [ ou Non [

a. Emplacement du repose-téte (utiliser la ligne la plus proche du haut du repose-téte) :‘

3. Emplacement de la régle. Remarque : les échelles sont pour référence uniquement : ‘
4. Poignée (en sélectionner une) utilisée : Oui [] ou Non []
5. Plaque de repérage supérieure—Emplacement sur la barre de localisation (en sélectionner une) :

A0 B0 cO o

a. Emplacement de la barre de repérage sur kVue : ‘

6. Plaque de repérage inférieure—Emplacement sur la barre de localisation (en sélectionner une) :
Ad B cO o[

a. Emplacement de la barre de repérage sur kVue : ‘
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